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(54) Endoprothesenschaft und Verfahren zu seiner Hersteliung 



(57) Die vorliegende Erfindung betrifft einen Endo- 
prothesenschaft und ein Verfahren zu seiner Herstel- 
iung, wobei der Endoprothesenschaft einen Grundkor- 
per aus efnem faserverstarkten Kunststoff umfaBt, der 
durch ein SpritzgieBverfahren hergestelit und an die im 
Femur wirkenden physiologischen Krafteverhaltnisse 
angepaBt ist, wobei der Grundkorper eine yorbestimmte 
Festigkeit im wesentlichen allein durch eine dicke Ober- 
flachenschicht mit gleichfdrmig in Langsrichtung des 
Grundkorpers orientierten Verstarkungsfasern, insbe- 
sondere Kohlenstofffasern erlangt, wobei die radiale Er- 
streckung dieser Schicht uber den groBeren Teil der 
Lange des Grundkorpers groBerals die radiale Erstrek- 
kung eines Kernbereichs mit nicht gleichformig ausge- 
richteten Verstarkungsfasern ist. Die Formgebung des 
Endoprothesenschafts erfoigt mitt els eines DurchfluB- 
spritzguBsy stems, wobei eine eine Grundform der Huft- 
prothese im wesentMchen bildende Kunststoff masse an 
einem EinlaGende In eine Negativform der Huftprothese 
zugefuhrt und ein UberschuBanteil der Kunststoff masse 
einem AuslaBende der Negativform der Huftprothese 
abgefuhrt wird. 
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TUlLn l 6 E TT» betrim 6ir l en End °P rothesensch ^ "ach dem Oberbegriff des Patentanspruches 1 sowie ein 
pJin^s^ch^? " B emeS Endoprothesenschaftes nach dem Oberbegrtff des Patentanspruches 18 taw. des 
[0002] Endoprothesen sind im Bereich der wiederherstellenden Chirurgie bzw. Orthopadie ein vielfach verwendetes 
Mittel urn durch Abnutzung Oder sonstige schadigende Einflusse nicht mehr im herkommlichen Sinn einsetzbare K6r- 
perteile, insbesondere Gelenke, zu verstarken Oder zu ersetzen. 

[0003] Ein derartiger Gelenkersatz findet insbesondere in der Huftchirurgie eine breite Anwendung, wobei hier ins- 
besondere Huftprothesen aus Metall oder Kunststoff zum Einsate kommen 

[0004] Ein wesentlicher Aspekt bei der Verwendung einer kiinstlich hergesteliten Prothese zur Implantation in ein 
lebendes Gewebe stent die Biovertraglichkeit ihres Materials dar, wobei es hierbei insbesondere auf das auBenliegende 
und somit mrt dem Korpergewebe in Kontakt kommende Material ankommt 

[0005] Ein weiterer wesentlicher Aspekt bei der Verwendung einer Prothese ist deren Belastbarkeit, die auch unter 
emer Dauemelastung iiber mehrere Jahrzehnte emalten bleiben rnuG. Daruber hinaus sollte die auBere Beschaffenheit 
emer derart.gen Prothese, insbesondere, ihre Abmessungen, ihre Elastizitat und ihr Gewicht, im wesentlichen derie- 
nigen ihres biologischen Pendants entsprechen. J 
[0006] Ursprunglich wurden Huftendoprothesen aus Metall, die mit Kunststoff Oder Keramik uberzogen sein konnten 
eingeseizt, da diese dauerhaft belastbar und formbeslandig waren. 
zo [0007] Derartige Prothesen mit Metallkern weisen jedoch Nachteile auf 

SS? p S tJ St ihre f aS * i2itataUf9rUnd ihreS Metallkems ^egrenzt, so daB bei einer Implantation einer metallkemba- 
s erten Prothese ,n den Knochen, insbesondere Oberschenkelknochen, Zug- und Druckbelastungen richtungsabhan- 
g.g n>cht so aufgenommen werden konnen, wie dies ein Originalknochen tate, so daB insbesondere bei heftiqen Be- 

25 r SU t n r T Belastung des angrenzenden Knochons bis hin zu seiner Zerstorung zu befiirchon ist 

25 Zusatzlich konnen Metallimplantate auch Allergien auslosen. 

[0009] Ein weiterer, wenngleich auch fur den Trager weniger gravierender Nachteil von Metallprothesen ist daB sie 
s.ch , mrt modernen Diagnoseverfahren, beispielsweise mit Computertomographie oder Kernspinresonanz nicht ver- 
ZlTn? r es P ekt IV e naturgetreu abbilden lassen und ihrZustand beispielsweise gar nicht beurteilt werden kann 

30 th 1 A t uf 9 rund f dieservielfatti 9^ Nachteile von metallkembasierten Prothesen wurden entsprechende Endopro- 

30 thesensysteme auf einer im wesentlichen reinen Kunststoff basis entwickelt 

Sem ^T*™**'* ^ T ? 6 Knochenim P lant *. ^ ™* einem Grundkorper, insbesondere aus 

emem Kern und aus un.d.rektionalen Fasern besteht, wobei der Kern mit einem Fasergeflecht umgeben ist, das einen 
erhohten Faseranteil aufwe.st, so daB an der Oberflache des Fasergeflechts eine Strukturierung erreicht ist die das 
Anwachsen des Knochenmaterials an das Implantat begunstigen soli 
35 [001 2] Als nachteilig erweist sich bei diesem Knochenimplantat gemaB der EP 442 256 A2 der auBerst komplizierte 
Aufbau, was insbesondere dadurch zum Ausdruck kommt, daB das Flechtwerk mittels einer Flechtmaschine unter 
E.nhartunge.nergle.chmaBigen Spannungder Fasern auf den Grundkorper aufgebracht werden muB, derzurEinbrin- 
gung der gewunschten Orientierung der Flechtfasern gleichzeitig geschwenkt werden muB. Daruber hinaus ist es 
notwend.g die Fasern an der Oberflache des Implantats freizulegen, ohne diese hierbei zu beschadigen urn eine 
b.okompatible Matrix zu emalten, auf welche ein Knochen aufwachsen kann 

\TeZ^JL P rK 97 ?V£ besChreibt ein Verfahren zur Behandlung von Knochenersatz-lmplantaten, bei dem ein 
faserverstarkter Kunststoffkorper an semer Oberflache zumindest teilweise so behandelt wird. daB die Fasern zumin- 
destte.lweisefreigelegt werden. Das Knochenersatzimp.antat enthalt hierbei einen Grundkorper aus Fasern die uni- 
direkt.onal und annahemd paral.el zurSchaftoberflache angeordnet sind, oder aus Einzelfilamenten, wobei derGrund- 
korper mit einem mit Matrixmaterial getrankten Gewebe umspannt ist 

[001 4] Auch dieses Implantat ist auBerst komplex aufgebaut und weist zudem eine unzureichende Biokompatlbilitat 

stlm^nTl"*?? er t ErfindUn9 die Auf 9 abe W*. einen Endoprothesenschaft, der hinsicht.ich seiner 
StebHitat i und I Belastbarkert unter phys.ologischen Bedingungen und hinsichtlich seiner Biokompatlbilitat verbessert 

Sr!^^^^-^ iSt ' S ° Wie ^ Verfahfen ZU S6iner H ~-- ^ V — idU " 9 der 
g°ema 6 B ^^7^^^^^^ 1 «* — * Vertahron 

[0017] insbesondere wird die Aufgabe durch einen Endoprothesenschaft mit einem GrundkBrper aus faserverstark- 
tem Kunststoff gelost, der mit Hilfe eines SpritzgieBverfahrens als isoelastischer Korper ausgebildet ist. DieseMsUm 
Femur w.rkenden physio.ogischen Kraftevernaltnissen angepaBt und erhalt eine vorbestimmte Festigkeit im wesenN 
tahaj, allein durch eine dicke Oberflachenschicht mi, gleichformig in Langshchtung des Grundkorp'ers odenSrten 
Verstarkungsfasern. insbesondere Kohlenstofffasern. Die radiale Erstreckung dieser Schicht ist iiber den groBeren 
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Teil der Lange des Grundkorpers groBer als die radiale Erstreckung eines Kernbe'reichs.mit nicht gleichformig ausge- 
richteten Verstarkungsfasern.- 

[0018] In ihrem Verfahrensaspekt wird die Aufgabe durch ein Verfahren gelost, bei dem eine Formgebung der Huft- 
prothese in einern DurchfluBspritzguBzyklus durchgefuhrt wird, wobei eine eine Grundform der Huftprothese*. im we- 

5 sentlichen bildende Kunststoff masse an einem EinlaBende in einer Negativform der Huftprothese zugefuhrt und ein 
UberschuBanteil der Kunststoff masse an einem AuslaBende der Negativform der Huftprothese abgefuhrt wird. 
[0019] Alternativ wird die Aufgabe durch ein GegentaktspritzguBverfahren gelost, wobei eine den Grundkorper im 
wesentlichen bildende Kunststoff masse wechseiweise im Gegentakt von je zwei verschiedenen Enden einer Negativ- 
form der Huftprothese zugefuhrt wird. 

10 [0020] Ein wesentlicher Gedanke der Erfindung besteht darin, daf3 die Festigkeit des Endoprothesenschafts nicht 
wie bisher ublich durch einen harten Kern, insbesondere Metallkern, Oder aber durch ein aufwendiges auBeres Ver- 
starkungsfaser-Netzwerk bzw. -Geflecht, erreicht wird, sondern daB die Festigkeit im wesentlichen allein durch' eine 
dicke Oberflachenschicht eines materialeinheitlichen Grundkorpers gewahrleistet ist. Der wesentliche Aspekt hierbei 
ist, daB die Oberflachenschicht aus einem Kunststoff, in bevorzugter Weise aus Polyetheretherketon (PEEK) gebildet 

*5 ist, der gleichformig gerichtete Fasern, insbesondere Verstarkungsfasern enthalt. 

[0021] GemaB einem weiteren wesentlichen Aspekt sind die Verstarkungsfasern in der dicken Oberflachenschicht 
in Langsrichtung des Grundkorpers ausgerichtet und im wesentlichen parallel zueinander angeordnet. 
[0022] Die in dem Kembereich des Endoprothesenschafts angeordneten Verstarkungsfasern folgen hierbei in einem 
an die dicke Oberflachenschicht angrenzenden Bereich im wesentlichen der Ausrichtung der in der Oberflachenschicht 

20 angeordneten Verstarkungsfasern, wobei sich bezuglich der Ausrichtung der Verstarkungsfasern ein im Langsschnitt 
parabelformiges Profil ergibt. 

[0023] Die Festigkeit des Endoprothesenschafts ist hierbei umso hoher, je homogener das Gefuge gleichsinnig aus- 
gerichteter Verstarkungsfasern ist und je groBer das Verhaltnis der dicken Oberflachenschicht mit gleichformig aus- 
gerichteten Verstarkungsfasern im Verhaltnis zu der Dicke des Kernbereichs mit nicht gleichformig ausgerichteten 
25 Verstarkungsfasern ist. 

[0024] Als Fasermaterialien kommen hierbei Kohlenstoff-, Keramik-, Glas-, Aramid-Fasem jeweils allein oder auch 
in Kombination in Betracht. Diese Fasern konnen in Form von Langfasem und/oder Kurzfasern eingesetzt werden, 
wobei jedoch Fasern im Langenbereich von 10 |im bis 800 uin, bevorzugt im Bereich von 40 |im bis 700 urn und 
besonders bevorzugt im Bereich von 50 urn bis 560 u.m, vorteilhaft sind. 

30 [0025] Als Kunststoffe kommen neben dem bereits erwahnten Polyetheretherketon weiterhin Epoxidharze, Acryl- 
harze, Polyolefine, Polyamide oder Polyimide jeweils allein oder in Kombination in Betracht, wobei sich jedoch der 
thermoplastische Kunststoff Polyetheretherketon (=Polyoxy-1 ,4-phenylen-oxy-1 ,4-phenylencarbonyl-1 ,4-phenyten) 
hinsichtlich seiner mechanischen, chemischen undthermischen Eigenschaften als bevorzugtes Material erwiesen hat. 
Als Fasermaterial zur Verstarkung des Kunststoffs sind Fasern auf Kohlenstoff basis insbesondere aufgrund ihres ge- 

35 ringen spezifischen Gewichts sowie ihrer ausgezeichneten Biokompatibilitat, und des niedrigen Preises bevorzugt. 
[0026] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung weist der Endoprothesenschaft eine diinne me- 
tallische und/oder keramische, im wesentlichen vollflachige Beschichtung des Grundkorpers auf seiner zum Kontakt 
mit dem Femur bestimmten Oberflache zur Gewahrleistung der Biokompatibilitat auf. Der Vorteil dieser Beschichtung 
besteht darin, daB, je nach verwendetem Kunststoff mogliche Bioinkompatibilitaten vermieden werden, was insbeson- 

^0 dere im Bereich der Kontaktflache des Prothesenschaftes mit dem Femur entscheidehd zur Einsetzbarkeit des Endo- 
prothesenschaftes beitragt. 

[0027] Als Metalle kommen hierbei alle fur diese Anwendung gangigen Metalle in Betracht, die unter physiologischen 
Bedingungen inert und/oder biovertraglich sind, wobei insbesondere Metalle oder Metalllegierungen auf Titanbasis 
geeignetsind. 

[0028] GemaB einer weiteren vorteilhaften Ausfuhrungsform der Erfindung besteht die metallische Beschichtung 
aus einer inneren Hullschicht und einer SuBeren Strukturschicht. Der Vorteil dieser Ausfuhrungsform liegt darin, daB 
bei einem derartigen zweischichtigen Aufbau der Metal Ischicht zunachst die innere Hullschicht innig mil dem Kunststoff- 
Grundkorper verbunden ist, wobei beispielsweise Metallpartikel in die Oberflache des faserverstarkten Kunststoffes 
eingeschmolzen sind. - 

so [0029] Bei einem zweischichtigen Aufbau der Metallschicht ist es hierbei nicht zwingend notig, daB die innere Hull- 
schicht vollflachig mit dem Grundkorper aus Kunststoff verbunden ist. So ist es beispielsweise moglich, daB die innere 
Hullschicht lediglich netzartig oder in Form isolierter Verankerungspunkte als Basis fur eine innige und festhaftende 
Anbringung der auBeren Strukturschicht dient. 

[0030] Ein Vorteil dieser Ausfuhrungsform ist es beispielsweise, daB auf diese Weise Bereiche, in denen die Endo- 
55 prothese einer hoheren Belastung ausgesetzt ist und in denen bei herkdmmlichen Endoprothesen ein Abplatzen einer 
auBeren Schicht zu befurchten ware, gezielt mit einer inneren Hullschicht entsprechend verstarkt sein konnen. 
[0031] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung weist die innere Hullschicht hierbei eine Schicht- 
dicke im Bereich von 40 |im bis zu 120 u.m, bevorzugt im Bereich von 60 u,m bis 100 u,m und besonders bevorzugt im 



3 

BNSDOCJD:<EP 1151732A1 I > 



EP 1 151 732 A1 



Bereich von 75 u.m bis 85 urn, auf. 

[0032] Des weiteren ist die Hullschicht mit einer ersten vorbestimrnten Rauhigkeit ausgebildet, die eine Rauhtiefe 
im Bereich von etwa 20 urn bis etwa 70 jim aufweist. 

[0033] Aufgrund dieser geringen Schichtdicke der Hullschicht, die hinsichtlich ihrer mechanischen Eigenschaften 
5 praktisch keinen Beitrag zu der Festigkeit des Endoprothesenschaftes liefert, ist es gewahrleistet, daB die Elastizitat 
des Endoprothesenschaftes durch diese Hullschicht in keinster Weise beeintrachtigt wird. Durch die Rauhtiefe ist hin- 
gegen gewahrleistet, daB die Strukturschicht, die auf der Hullschicht angeordnet ist, gut mit dieser inneren Schicht 
verbunden ist. 

[0034] Die Strukturschicht weist insbesondere eine Schichtdicke im Bereich von 150 ujt> bis 250 u,m, bevorzugt im 
io Bereich von 170 urn bis 230 urn und besonders bevorzugt im Bereich von 190 |xm bis 210 ujn auf und ist mit einer 
zweiten vorbestimrnten Rauhigkeit im Bereich von 50 u,m bis 100 jim Rauhtiefe ausgestattet. 

[0035] GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung ist auf mindestens einer metallischen Beschichtung 
eine keramische Beschichtung angeordnet, wobei die keramische Beschichtung ein Material auf Calciumphosphatba- 
sis, insbesondere Hydroxylapatit aufweist. 
15 [0036] Dieses Material erweist sich als besonders vorteilhaft, da es als ein auch naturlich im Knochen vorkommendes 
Material hochst biokompatibel ist. 

[0037] Durch die Rauhtiefe, respektive die Rauhigkeit, welche die Strukturschicht aufweist, ist eine gute Haftung des 
keramischen Materials, das seinerseits eine Schichtdicke im Bereich von 40 bis 1 00 u.m, bevorzugt im Bereich von 50 
ujti bis 80 urn und besonders bevorzugt im Bereich von 65 urn bis 75 u.m aufweist, gewahrleistet. 
20 [0038] An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, daB weder die Hullschicht, noch die Strukturschicht, noch die kera- 
mische Beschichtung einen wesentlichen Beitrag zu den mechanischen Eigenschaften, insbesondere der Festigkeit 
des Endoprothesenschaftes liefern. Diese Festigkeit ist im wesentlichen auf der Struktur der dicken Oberf lachenschicht 
und der darin gleichformig in Langsrichtung des Grundkorpers orientierten Verstarkungsfasern basiert, wobei die Fe- 
stigkeit beispielsweise durch eine Veranderung des Dickenverhaltnisses der dicken Oberf lachenschicht zu dem Kern- 
es bereich beinfluBt werden kann, in welchem die Verstarkungsfasern nicht gleichformig bezuglich der auf der Oberf la- 
chenschicht angeordneten Verstarkungsfasern angeordnet sind. 

[0039] Der Endoprothesenschaft weist einen proximalen Bereich, einen distalen Bereich und einen zwischen dem 
distalen Bereich und dem proximalen Bereich liegenden Zwischenbereich auf : wobei gemaB einer weiteren Ausfuh- 
rungsform der Erfindung die innere Hullschicht im wesentlichen nur in dem proximalen Bereich und dem Zwischenbe- 
30 reich angeordnet ist, wahrend die Strukturschicht im wesentlichen nur in dem Zwischenbereich vorgesehen ist. Alter- 
nate ist es auch moglich, die Strukturschicht ebenfalls in dem proximalen Bereich vorzusehen, wobei insbesondere 
bei einer nicht deckungsgleichen Anordnung von Hullschicht und Strukturschicht die Hullschicht vollflachig auf dem 
nicht von der Strukturschicht bedeckten proximalen Bereich ausgebildet ist. 

[0040] Die keramische Schicht, speziell aus dem Material auf Kalziumphosphatbasis, ist gemaB einer weiteren er- 
35 findungscfemaBen Ausfuhrungsform im wesentlichen nur in dem Zwischenbereich angeordnet - wobei auch eine Aus- 
dehnung der keramischen Schicht auch auf den proximalen Bereich moglich ist. 

[0041] Aufgrund dieser unterschiedlichen moglichen Anordnungen der Schichten und der damit verbundenen un- 
terschiedlichen Oberf lacheneigenschaften ist es moglich, die Einwachszone des Endoprothesenschaftes in den Kno- 
chen gezielt zu steuern und anzupassen, wobei aufgrund des isoelastischen Grundkorpers des Endoprothesenschafts 
40 die Biegeelastizitat des Endoprothesenschafts nicht beeintrachtigt wird. 

[0042] Der Verstarkungsfasergehalt des faserverstarkten Kunststoffs liegt im Bereich von 20% bis 80%, bevorzugt 
im Bereich von 30% bis 70% und besonders bevorzugt im Bereich von 40% bis 55%. 

[0043] Ein Problem bei der Herstellung bisheriger Endoprothesen stellte die Erzielung der notwendigen Festigkeiten 
dar, die auch unter Dauerbelastung uber einen sehr langen Zeitraum von bis zu mehreren Jahrzehnten erhalten bleiben 
sollten. Diese Festigkeiten sollten wie auch die ublichen mechanischen Eigenschaften weitgehend an die eines natur- 
lichen lebenden Knochens angepaBt sein, so daB der Einsatz derartiger Endoprothesen nicht durch die mangelhafte 
mechanische Eigenschaften beschrankt ist. Wie bereits einleitend ausgefuhrt wurde, haben bisherige Endoprothesen 
zur Erreichung dieses Ziels einen relativ komplizierten Aufbau und sind dementsprechend aufwendig in der Fertigung. 
Insofern war es wunschenswert eine Endoprothesenschaft der oben genannten erfindungsgemaBen Art zu schaffen, 
der nicht nur optimierte mechanische und biokompatible Eigenschaften aufweist, wie dies erfindungsgemafc der Fall 
ist, sondern dies auch mit einem einfachen Verfahren zu bewerkstelligen. 
[0044] Insoforn ist ein weiterer erfindungswesentlicher Gedanke der Losung der eingangs gestellten Aufgabe die 
Anwendung eines Verfahrens zur Herstellung eines metal! kernf re ien Endoprothesenschafts mit vorgenannten opti- 
mierten Eigenschaften, bei dem eine im wesentlichen parallele Faserorientierung, welche die notwendige Festigkeit 
55 des Endoprothesenschafts gewahrleistet in einem Schritt erzeugt wird. 

[0045] Wesentlich ist demgemaB, daB die Formgebung der Huftprothese mittels eines DurchfluBspritzguBverfahren 
durchgefuhrt wird, wobei eine eine Grundform der Huftprothese im wesentlichen bildende Kunststoffmasse, welche 
als wesentliche Bestandteile sowie Etheretherkiton sowie Kohlenstofffasem aufweist, an einem EinlaBende in einer 
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Negativform der Huftprothese zugefuh rt wird, wahrend ein UberschuBanteil der Kunststoff masse an einem AusiaBende 
der Negativform der Huftprothese austritt 

[0046] Bei der Anwendung von konventionellem SpritzguB, bei welchem eine nur einseitig offene Negativform durch 
die einzige Offnung mit einem faserverstarkten Kunststoff gefullt wird, hat es sich als auBerst problematisch erwiesen, 

5 eine einheitliche homogene Faserausrichtung zu erreichen, die dem Produkt die fur Endoprothesen notwendige Fe- 
stigkeit verieiht. Insbesondere bei schwierigeren Geometrien ist eine gleichmaBige Auffuliung der Hohlform kaum mog- 
lich, und die in die Form gepresste Kunststoff masse, inclusive deren Fasern, ist Scherkraften ausgesetzt ist, die zu 
Faserbruchen bzw. zu Faserdesorientierungen fuhren. Dies ist insbesondere dadurch bedingt, dal3 die verpreBte 
Kunststoffmasse im Verlauf der Auffuliung das Hohlformende erreicht und eine Ablenkung beispielsweise in Richtung 

10 des EinlaBendes erfahrt. 

[0047] Ein wesentiicher Gedanke liegt nun darin, daB ein DurchfluBspritzguBsystem geschaffen wird, bei dem eine 
Fasern enthaltende Kunststoffmasse an einem EinlaBende kontinuierlich in die Negativform zugefuhrt wird und diese 
gleichmaBig und gleichformig ausfullt und ein Anteil der Kunststoffmasse, der an das Ende der Negativform gelangt 
ist, ohne einen Gegenschub in Richtung EinlaBende zu erzeugen, aus der Negativform austreten kann. Die Kunst- 

15 stoffmasse wird bevorzugt bei einer Temperatur von im Bereich von 150° bis 450°C, speziell im Bereich von 400 Q C 
bis 335°C und besonders bevorzugt bei einer Temperatur von 415°C bis 430°C, verarbeitet und in die Negativform 
der Huftprothese eingebracht, wahrend die Negativform wahrend des Fullvorgangs auf einer Temperatur im Bereich 
von 120°C, vorzugsweise im Bereich von 170°C bis230°C und besonders bevorzugt im Bereich von 190°C bis210°C, 
gehalten wird. 

20 [0048] Auf diese Weise ist gewahrleistet, daB eine Verfestigung der Kunststoffmasse in der Negativform von auBen 
nach innen erfolgt, wobei der Kunststoff sich entiang der kalteren Wandung der Negativform abkuhlt und erhartet und 
wahrend des Erstarrungsprozesses der Kunststoffmasse durch noch flussige bzw. plastische Kunststoffmasse, welche 
an der sich verfestigenden Kunststoffmasse vorbei flieBt, eine Faserausrichtung stattfindet. Auf diese Weise ist ge- 
wahrleistet, daB sich die in der Kunststoffmasse befindlichen Fasem einheitlich in FlieBrichtung ausrichten und somit 

25 jm wesentlichen parallel zueinander uber das gesamte bisher verfullte Volumen der Negativform im wesentlichen ho- 
mogen und gleichformig verteilt sind. 

[0049] Die Geschwindigkeit des Verfestigungsprozesses kann hierbei uber verschiedene Variable gesteuert werden, 
wobei insbesondere die Verarbeitungstemperatur der Kunststoffmasse und die Temperatur der Negativform variiert 
werden konnen. 

30 [0050] Desweiteren ist es moglich, und ggf. zweckmaBig, die AusfluBgeschwindigkeit und/oder die AuslaBmenge 
der Kunststoffmasse aus dem AuslaBende der Negativform mittels zumindest einem Ventil zu regeln, wodurch einer- 
seits ein UberschuBanteil der Kunststoffmasse begrenzt werden als auch andererseits ein wohldefinierter vorbestimm- 
ter Gegendruck bezuglich der FlieBrichtung in der Negativform der Huftprothese aufgebaut werden kann. In einer 
. vereinfachten Ausfuhrung ist es auch moglich, anstelle eines Ventils einen AuslaB mit einem definierten Querschnitt 

35 vorzusehen. 

[0051 ] GemaB einem weiteren Aspekt der Erfindung wird die Kunststoffmasse wahrend des Formbildungsvorganges 
mit konstanter Geschwindigkeit in die Negativform zugefuhrt. 

[0052] GemaB einer weiteren Ausfiihrungsvariante der Erfindung ist es, moglich, den durch die Negativform flieBen- 
den Volumenstrom der Kunststoffmasse wahrend des Formbildungsvorgangs konstant zu halten, wobei hierzu vor 
40 Beginn der Verfullung die Zufuhrgeschwindigkeit an einer Injektionseinheit, vorzugsweise programmgesteuert, variabel 
gestaltet sein kann. 

[0053] Erf indungsgemaB wird die Negativform vollstandig mit der den Endprothesenschaft bildenden Kunststoffform 
aufgefullt, wobei jedoch auch eine nur teilweise Verfullung unter Erhalt eines Hohlkorpers moglich ist. So ist es auf 
diese Weise beispielsweise moglich bei wenig belasteten Endoprothesen das Gewicht der Prothese zu verringern, 
45 wahrend deren Stabilit&t durch die in einer dicken Oberflachenschicht gleichformigen Langsrichtung der Prothese 
ausgerichteten Verstarkungsfasern weitgehend erhalten bleibt. 

[0054] GemaB einem weiteren Aspekt des erfindungsgemaBen Verfahrens wird die oben erwahnte Hullschicht in 
die Oberflache des kohlenstofffaserverstarkten Kunststoffs eingeschmolzen, wodurch diese innigst mit dem Kunst- 
stoffkorper verbunden wird, so daB ein Abplatzen praktisch ausgeschlossen ist. 

so [0055] In einer vorteilhaften Variante wird die Hullschicht hierbei in Form von Metallpartikeln auf die Oberflachen- 
schicht des kunststofffaserverstarkten Kunststoffs aufgeschossen, so daB die Metallpartikel in den Kunststoff eindrin- 
gen und eine innige Verbindung zwischen Kunststoff und Metall gewahrleistet ist, so daB die Hullschicht fest auf der 
Kunststoffschicht haftet. Gegebenenfalls ist der Vorgang des AufschieBens der Metallpartikel auf den Kunststoff un- 
mittelbar von einem Einschmelzen der Metallpartikel in den Kunststoff gefolgt. 

55 [0056] Ebenso ist es selbstverstandlich moglich, die Metallpartikel auf den Kunststoff aufzupressen, bzw. den Kunst- 
stoff mit Metallpartikeln, die erhitzt sein konnen bespritzen. 

[0057] GemaB einem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung wird ein Verfahren zur Herstellung eines metall- 
kernfreien Endoprothesenschafts vorgeschlagen, bei welchem die Ausrichtung von Verstarkungsfasern in einer Kunst- 
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stoffmatrix mittels eines GegentaktspritzguBsystems erreicht wird, wobei eine eine Grundform der Huftprothese im 
wesentlichen bildende Kunststoffmasse wechselweise im Gegentakt von je zwei verschiedenen Enden einer Negativ- 
form der Huftprothese zugefuhrt wird. 

[0058] Erf indungsgemaB wird hierbei die Kunststoffmasse zunachst auf einer Seite der Negativform durch ein Ein- 
5 laBende in die Negativform der Huftprothese eingebracht, wahrend die Kunststoffmasse gleichzeitig auf einer gegen- 

uberliegenden Seite der Negativform der Huftprothese durch ein AuslaBende aus der Negativform abgezogen wird. 

Im AnschluB an diesen Vorgang wird Kunststoffmasse aus dem nun gefullten zweiten Injektionssystem, welches zu 

Beginn des Verf ullvorgangs leer war, von der anderen Seite her in die Negativform der Huftprothese eingespritzt, wobei 

wiederum auf der gegenuberliegenden Seite der Negativform Kunststoffmasse abgezogen wird. Auch bei dieser Ver- 
io fahrensweise verfestigt sich der durch die Negativform f lieBende Kunststoff von auBen nach innen, so daB der Durch- 

fluBkanal durch die Negativform immer enger wird, bis die Negativform der Huftprothese vollstandig aufgeftiltt ist. 

[0059] Auch hier ist es moglich, die Auffullung der Negativform an einem zuvor def inierten Punkt zu stoppen , so daB 

ein Hohlkorper entsteht. 

[0060] Weitere Aspekte der Erfindung ergeben sich aus den Unteranspruchen sowie einem Ausfuhrungsbeispiel, 
'5 welches anhand der Abbildungen naher erlautert wird. Hierbei zeigen: 

Figur 1 eine schematische Darstellung eines Endoprothesenschaftes gemaB einer Ausfuhrungsform der Erfindung 
und 

20 Figur 2 einen schematische Darstellung eines Endprothesenschaftes gemaB einer Ausfuhrungsform der Erfin- 

dung, welche eine erfindungsgemaBe Faserausrichtung von verstarkungsfasern wiedergibt. 

[0061] Figur 1 zeigt schematisch einen Huftprothesenschaft, wobei ein distaler Bereich I, ein Zwischenbereich II und 
ein proximaler Bereich ill markiert sind. Hierbei ist eine Hullschicht 2 aus Titan vollflachig uber den Zwischenbereich 
25 || und den proximalen Bereich Ml ausgebildet, wahrend eine Titanstrukturschicht 3 sowie eine keramische Schicht 4 
aus Hydroxylapatit im wesentlichen nur uber dem Zwischenbereich angeordnet sind und sowohl in Richtung des pro- 
ximalen Bereichs, als auch in Richtung des distalen Bereichs auslaufen. 

[0062] Bei einem derart aufgebauten Huftprothesenschaft, ist insbesondere durch die Hydroxlapatitschicht in dem 
Zwischenbereich gewahrleistet, daB eine Knochanwachszone im wesentlichen auf den Zwischenbereich begrenzt ist, 

30 wahrend der distale und insbesondere der proximale Bereich im Knochen geringfugig "beweglich" bleiben. 

[0063] Figur 2 veranschaulicht schematisch die Faserausrichtung in einem erfindungsgemaBen Huftprothesen- 
schaft, wobei deutlich erkennbar ist, daB eine dicke Oberflachenschicht gleichformig in Langsrichtung des Grundkor- 
pers orientierte Verstarkungsfasern aufweist, und das lediglich in einem kieinen Kernbereich die Verstarkungsfaser 
nicht orientiert sind. Die Pfeile veranschaulichen die DurchfluB-, respektive AusfluBrichung des Kunststoffs durch die 

35 Negativform. 

[0064] Zu der folgenden Tabelle werden desweiteren einige typische Verfahrensparameter fur ein DurchfluBspritz- 
guBsystem wiedergegeben. 

[0065] An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, daB alle oben beschriebenen Teile fur sich alleine gesehen und in 
jeder Kombination, insbesondere die in den Zeichnungen dargestellten Details als erfindungswesentlich beansprucht 
40 werden. Abanderungen hiervon sind dem Fachmann gelaufig. 



DurchfiuBprftzguBsystem 


SpritzguBbedingungen 


SpritzguBeinhert 


GefaBtemperatur (°C) 


370.. 430 


Temperatur der Schmelze (°C) 


370/390/41 0/430 


Temperatur der Form (°C) 


120/160/200/240 


Schneckengeschwindigkeit (Upm) 


100 


Zufuhrgeschwindigkeit (mm/s) 


40 


Zufuhrzeit (s) 


1.52 


Zufiihrdruck (bar) 


1190 


DurchfluBgeschwindigkeit (mm/s) 


5/30/60/90/120 


DurchfluBdruck (bar) 


1250/1400/1550/1700 


AusfluBvolumen (cm 3 ) 


28/54/65/83 


AusfluBventil (mm 2 ) 


eingestellt 


Haltedruck (bar) 


1450 
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. (fortgesetzt) 



10 



25 



30 



35 



40 



45 



50 



55 



DurchfiuBpritzguSsystem 


SpritzguBbedingungen 


SprrtzguBeinheit 


Haltezeit (s) 
Zykluszeit (s) 


40 ; 
71.. 87 



Patentanspruche 



1. Endoprothesenschaft, insbesondere Huftprothesenschaft (1), mit einem Grundkoroer aus faserverstarktem Kunst- 
stoff, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

15 der Grundkorper durch ein SpritzgieBverfahren als ein den physiologischen Krafteverhaltnissen im Femur ange- 

passter isoelastischer Korper ausgebildet ist, der sine vorbestimmte Festigkeit im wesentlichen allein durch eine 
dicke Oberflachenschicht mit gleichformig in Langsrichtung des Grundkorpers orientierten Verstarkungsfasern, 
insbesondere Kohlenstofffasern, erhalt, wobei die radiale Erstreckung dieser Schicht uber den groBeren Teil der 
Lange des Grundkorpers grower als die radiale Erstreckung eines Kernbereichs mit nicht gleichformig ausgerich- 

20 teten Verstarkungsfasern ist. 

2. Endoprothesenschaft nach Anspruch T, 
gekennzeichnet durch 

eine dunne metallische und/oder keramische, im wesentlichen vollflachige Beschichtung des Grundkorpers auf 
seiner zum Kontakt mit dem Femur bestimmten Oberflache zur Gewahrleistung der Biokompatibilitat. 



3. Endoprothesenschaft nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die metallische Beschichtung eine innere Hullschicht (2) und eine auBere Strukturschicht (3) umfasst, wobei die 
Hullschicht (2) und/oder die Strukturschicht (3) ein unter physiologischen Bedingungen inertes und/oder biover- 
tragliches Metall, insbesondere Titan Oder eine Tltanlegierung, enthalt. 

4. Endoprothesenschaft nach Anspruch 2 oder 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die keramische Beschichtung (4) ein Material auf Kalziumphosphatbasis, insbesondere Hydroxyldapatit, aufweist. 

5. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 2 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

auf mindestens einer metallischen Beschichtung eine keramische Beschichtung (4) angeordnet ist. 

6. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 2 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Hullschicht (2) mit einer ersten vorbestimmten Rauhigkeit und die Strukturschicht (3) mit einer zweiten vorbe- 
stimmten Rauhigkeit ausgebildet ist. 

7. Endprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Hullschicht (2) mit einer Oberflachenschicht aus dem faserverstarkten Kunststoff innig verbunden, insbeson- 
dere aus in die Oberflache des faserverstarkten Kunststoffs eingeschmolzenen Metallpartikeln, gebildet ist. 

8. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Hullschicht (2) eine Schichtdicke im Bereich von 40 ^im bis 120 \im t bevorzugt im Bereich von 60 jim bis 100 
ujti und besonders bevorzugt im Bereich von 75 um bis 85 jxm, aufweist. 

9. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Hullschicht (2) eine Rauhtiefe im Bereich von 20 u.m bis 70 u,m aufweist. 
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10. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Strukturschicht (3) eine Schichtdicke im Bereich von 150 u,m bis 250 um bevorzugt im Bereich von 170 u,m 
bis 230 pm und besonders bevorzugt im Bereich von 190 u,m bis 210 |im, aufweist. 

5 

11. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Strukturschicht (3) eine Rauhtiefe im Bereich von 50 um bis 180 u,m aufweist. 

10 12. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 2 bis 11 , 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Schicht (4) aus dem Material auf Kalziumphosphatbasis eine Schichtdicke im Bereich von 40 |im bis 100 urn, 
bevorzugt im Bereich von 50 urn bis 80 urn und besonders bevorzugt im Bereich von 65 u,m bis 75 urn, aufweist. 

15 13. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Hullschicht (2) im wesentlichen nur in einem proximalen Bereich und in einem zwischen einen distaten Bereich 
und dem proximalen Bereich liegenden Zwischenbereich vorgesehen ist. 

20 14. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 3 bis 13, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Strukturschicht (3) im wesentlichen nur in dem zwischen dem distalen Bereich und dem proximalen Bereich 
iiegenden Zwischenbereich vorgesehen ist. 

25 15. Endoprothesenschaft nach einem der Anspruche 2 bis 14, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die keramische Beschichtung (4) im wesentlichen nur in dem zwischen dem distalen Bereich und dem proximalen 
Bereich liegenden Zwischenbereich vorgesehen ist. 

30 16. Endoprothesenschaft nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

ein Verstarkungsfasergehalt : insbesondere Kohlenstofffasergehaft des Kunststoffs im Bereich von 20 Gew.-% bis 
80 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 30 Gew.-% bis 70 Gew.-% und besonders bevorzugt im Bereich von 40 
Gew.-% bis 55 Gew.-%, iiegt. 

35 

17. Endoprothesenschaft nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Faseriange der Verstarkungsfasern im Bereich von 10 jim bis 800 ujn, bevorzugt im Bereich von 40 u,m bis 
700 |im und besonders bevorzugt im Bereich von 50 urn bis 560 |im, Iiegt. 

40 

18. Verfahren zur Herstellung eines Endoprothesenschafts, nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

eine Formgebung einer Huftprothese (1 ) in einem Durchflussspritzgusszyklus durchgefiihrt wird, wobei eine eine 
Grundform der Huftprothese (1) im wesentlichen bildende Kunststoff masse an einem Einlassende in eine Nega- 
45 tivform der Huftprothese zugefiihrt und ein Uberschussanteil der Kunststoffmasse an einem Auslassende der Ne- 

gativform der Huftprothese austritt 

19. Verfahren zur Herstellung eines Endoprothesenschafts, nach einem der Anspruche 1 bis 17, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

50 eine Formgebung des Grundkorpers in einem Gegentaktspritzgusszyklus durchgefiihrt wird, wobei eine eine 

Grundform der Huftprothese (1) im wesentlichen bildende Kunststoffmasse wechselweise im Gegentakt von zwei 
verschiedenen Enden einer Negativform zugefiihrt wird. 

20. Verfahren nach Anspruch 18, 

55 dadurch gekennzeichnet, dass 

die Kunstoffmasse kontinuierlich an einem Einlassende der Negativform zugefiihrt wird. 

21. Verfahren nach Anspruch 18 Oder 20, 
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dadurch gekennzeichnet, dass 

die Kunststoff masse wahrend eines Formbildungsvorgangs mit konstanter Geschwindigkeit zugefuhrt wird. 

22. Verfahren nach Anspruch 18 oder 20, 
5 dadurch gekennzeichnet, dass 

der durch die Negativform fiieBende Volumenstrom der Kunststoffrnasse wahrend des Formbildungsvorganges 
konstant gehalten wird. 

23. Verfahren nach einem der Anspruche 18 Oder 20 bis 22, 
10 dadurch gekennzeichnet, dass 

eine Verfestigung der Kunststoffrnasse in der Negativform von auBen nach innen erfolgt, wobei die Zufiihriing der 
Kunststoffrnasse solange erfolgt, bis eine vorbestimmte Verfullung der Negativform erreicht ist. 

24. Verfahren nach einem der Anspruche 18 oder 20 bis 23, 
15 dadurch gekennzeichnet, dass 

die Negativform vollstandig mit der Kunststoffrnasse gefiillt wird. 

25. Verfahren nach einem der Anspruche 1 8 oder 20 bis 24, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

20 die Ausflussgeschwindigkeit und/oder die Auslassmenge der Kunststoffrnasse aus dem Auslassende der Nega- 

tivform mit zumindest einem Ventil geregelt wird. 

26. Verfahren nach einem der Anspruche 18 oder 20 bis 25, * 
dadurch gekennzeichnet, dass 

25 die Kunststoffrnasse bei einer Temperatur im Bereich von 350 °C bis 450 °C, bevorzugt im Bereich von 400 °C 

bis 335 °C und besonders bevorzugt bei einer Temperatur im Bereich von 415 °C bis 430 °C, in die Negativform 
der Huftprothese eingebracht wird. 

27. Verfahren nach einem der Anspruche 18 oder 20 bis 26, 
30 dadurch gekennzeichnet, dass 

die Negativform wahrend des Fullvorgang auf einer Temperatur im Bereich von 120 °C bis 250 °C, vorzugsweise 
im Bereich von 170 °C bis 230 °C und besonders bevorzugt im Beriech von 190 °C bis 210 °C, gehalten wird. 

28. Verfahren nach einem der Anspruche 18 bis 27, 
35 dadurch gekennzeichnet, dass 

die Hullschicht (2) in die Oberflache des kohlenstofffaserverstarkten Kunststoffs eingeschmolzen wird. 

29. Verfahren nach einem der Anspruche 18 bis 28, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

40 die Hullschicht (3) auf die Oberflachenschicht aus dem kohlenstofffaserverstarkten Kunststoff in Form von Metall- 

partikein aufgeschossen und/oder aufgepresst und/oder aufgespritzt wird. 
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Fig. 1 
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Fig. 2 
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